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RESUMEN

Introduccion: en la actualidad existe un llamado de parte de la comunidad cientifica para un intercambio
responsable de datos, siendo relevante para impulsar la innovacion en la investigacion a través de la
reutilizacion de datos secundarios. Sin embargo, el intercambio de datos no esta exento de dificultades,
debido a que impone desafios éticos relevantes. Por otra parte, el intercambio de datos, también se ve
limitado por aspectos legislativos de cada pais en materia de privacidad de datos, como ejemplo se presenta
el ordenamiento juridico chileno.

Objetivo: identificar los aspectos éticos en el intercambio de datos secundarios en la investigacion con seres
humanos.

Métodos: revision integrativa. Fuente de datos: WoS, PUBMED, Scopus, se realizaron bUsquedas de
publicaciones entre los anos 2017 y 2022.

Resultados: la muestra final estuvo compuesta por 12 articulos, y se organizaron de acuerdo a los aspectos
éticos, preocupaciones del sujeto de investigacion y posicion del investigador en el intercambio de datos en
la investigacion con seres humanos.

Discusion: la creacion de un Comité de Acceso a Datos (DAC) y un marco ético internacional son iniciativas
que se impulsan para avanzar en el intercambio de datos en investigaciones con humanos, sin embargo, los
marcos juridicos toman relevancia en el contexto de la proteccion de datos en cada pais, como lo es el caso
chileno.

Conclusion: se debe avanzar en aspectos del consentimiento informado amplio, lo cual esta directamente
relacionado con el marco juridico de cada pais.

Palabras claves: Etica; Investigacion; Intercambio De Datos; Administracion De Datos.

ABSTRACT

Introduction: currently, there is a call from the scientific community for a responsible exchange of data,
being relevant to promote innovation in research through the reuse of secondary data. However, the data
exchange is not free of difficulties since it imposes relevant ethical challenges. On the other hand, the data
exchange is also limited by legislative aspects of each country in terms of data privacy; for example, the
Chilean legal system is presented.

Objective: to identify the ethical aspects of exchanging secondary data in research with human beings.
Methods: integrative review. Data sources: WoS, PUBMED, Scopus, and publications were searched between
2017 and 2022.

Results: the final sample consisted of 12 articles, and they were organized according to ethical aspects,
concerns of the research subject, and the researcher’s position in the exchange of data in research with
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human beings.

Discussion: the creation of a Data Access Committee (DAC) and an international ethical framework are
initiatives that are promoted to advance the exchange of data in research with humans. However, the legal
frameworks become relevant in the context of data protection in each country, as is the Chilean case.
Conclusion: progress must be made in aspects of broad informed consent, which is directly related to the
legal framework of each country.

Keywords: Ethics; Research; Data Sharing; Data Management.

INTRODUCCION

El esfuerzo extraordinario para acelerar el desarrollo de tratamientos y vacunas en respuesta a la pandemia
de COVID-19 ha puesto de relieve la necesidad de que la comunidad cientifica mundial comparta datos cientificos
abiertamente.™ Los datos de investigacion son todos aquellos registros creados por investigadores en el curso
de su trabajo.? Ha sido imposible aplicar una definicion uniforme en todas las disciplinas, debido a que los
datos de investigacion pueden ser numéricos, textuales, audiovisuales, digitales o fisicos, dependiendo de la
naturaleza de la investigacion.® Historicamente en el contexto de las investigaciones con sujetos humanos en
salud, los datos subyacentes a tales estudios han permanecido de forma segura bajo la custodia del generador
de datos siendo en la mayoria de las veces un patrocinador de estudios académicos.® En la actualidad existe
un llamado de parte de la comunidad cientifica para que exista un intercambio responsable de datos, siendo
relevante para impulsar la innovacion en la investigacion a través de la reutilizacion de datos secundarios.®
Frente a esto, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) genera una politica de acceso abierto desde enero del
2022, que garantiza que el publico en general tenga acceso libre a los resultados publicados de sus actividades
y reutilizarlos;® asi también el Instituto Nacional de Salud (INH) en EE.UU estableci6 una politica que a partir
de enero del afio 2023 todos los investigadores deberan proporcionar un plan formal y detallado para compartir
publicamente los datos generados por su investigacion.® Esto revela que el intercambio de datos es esencial
para avanzar en la investigacion colaborativa, crear nuevo conocimiento, y procedimientos para mejorar la
salud.? El intercambio de datos conducira a la apertura, disponibilidad y la reutilizacion de datos cientificos
contribuyendo a un aumento exponencial de los beneficios tanto para la ciencia como para la sociedad.® Sin
embargo, no esta exento de dificultades, debido a que impone desafios éticos relevantes, tales como, los
relacionados a la privacidad del paciente y respecto al consentimiento informado.“® Por otra parte, también
se ve limitado debido a la legislacion que tenga cada pais, en materia de privacidad de datos.” El objetivo de
esta revision integrativa es analizar los aspectos éticos, la posicion del sujeto de estudio y del investigador en
el intercambio de datos secundarios en la investigacion con seres humanos.

METODOS

Se realiz6 una revision integrativa segun la metodologia propuesta por Crossetti'”, donde la pregunta que
orientd la busqueda fue: ;Cuales son los aspectos éticos en el intercambio de datos secundarios en investigaciones
en seres humanos? Se organizaron las diferentes bisquedas en idioma espafiol, inglés y portugués, utilizando
los descriptores validados en el tesauro Descriptores de Ciencias de la Salud (DeCS) y booleanos descritos a
continuacion: ("Ethics research”) AND ("Data sharing"). Las bases de datos utilizadas son: Web of Science (WoS),
PUBMED (United States National Library of Medicine), Scopus. Las estrategias de blUsqueda vy filtros utilizados
en cada base de datos se exponen en la tabla 1.

Tabla 1. Estrategia de blsqueda y filtros aplicados

Base de datos Estrategia de busqueda Filtros aplicados

1 WoS Todos los campos (all fields) -Anos de publicacion: 2017-2022
-Tipo de documentos: Articulos
-ldioma: inglés, espanol y portugués

2 PUBMED Todos los campos (all fields) -Fecha de publicacion: 2017-2022
-ldioma: inglés, espanol y portugués
3 SCOPUS Todos los campos (all fields) -Ano: 2017-2022

-Tipo de documento: Articulo
-ldioma: inglés, espaiiol y portugués

Los criterios de inclusion utilizados fueron articulos en los idiomas mencionados previamente, publicados
durante el periodo 2017-2022 (hasta el mes de junio) y que estén relacionados con aspectos éticos en el
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intercambio de datos en seres humanos; los criterios de exclusion corresponden a cartas al editor y revisiones.
El flujograma de revision se expone en la Figura 1. Los resultados obtenidos seran organizados de acuerdo a los
aspectos éticos, preocupaciones del sujeto de investigacion y posicion del investigador en el intercambio de
datos en la investigacion con seres humanos.

Estudios identificados con los
filtros, criterios de inclusion y
exclusion aplicados:

Identificacion WOS (n=9) -
SCOPUS (n=142)
PUBMED (n=45)
!

Articulos seleccionados para leer
titulos y resumenes

(n=156)
!

Articulos excluidos después de la
lectura de titulos y resimenes

Seleccion (n=129)
I

Articulos duplicados excluidos

(n=40)

Articulos excluidos

Documentos incluidos en la Razon 1: No abordan la tematica

seleccion —  del intercambio de datos en seres
(n=27) humanos.
(n=15)
I
Articulos de texto completo
Inclusion evaluados para elegibilidad

(n=12)

Figura 1. Flujograma de revision del estado del arte

RESULTADOS

La muestra final estuvo compuesta por 12 articulos, el 8,3 % corresponde al afio 2017, 16,6 % al afo 2018,
16,8 % al ano 2019, 33,6 % al afo 2020, y un 25 % al ano 2021. Los articulos son provenientes de EE.UU, Suiza,
Tailandia, Grecia, Costa Rica, Reino Unido y Australia.

Aspectos éticos en el intercambio de datos

Actualmente existe ausencia de un marco ético internacional Unico para el intercambio de datos. Por lo
tanto, el investigador actualmente se debe guiar en relacion con distintas pautas para considerar el uso de
los datos secundarios producidos por otros cientificos, dejando a las consideraciones éticas es una posicion de
riesgo; las pautas de la OMS y el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) son
amplias. En este contexto, la evidencia plantea el desarrollo de un marco ético para el intercambio de datos,
ayudando a aquellos paises que presenten salvaguardas éticas débiles. "

Un aspecto estructural definido es que los Comités de Etica Cientificos (CEC) se encargan de proteger a
los sujetos de investigacion mediante la aplicacion de principios éticos y normas juridicas, mientras que los
Comité de Acceso a Datos (CAD) promueven el intercambio de datos secundarios al mismo tiempo que mitigan
cualquier riesgo potencial, y a su vez, deben ser un mecanismo de implementacion de politicas institucionales
de intercambio de datos secundarios.'?

Se sefala que los CEC presentan incapacidad para monitorear el uso de los datos secundarios, debido a sus
limitaciones financieras y de infraestructura. Sin embargo, siguen siendo la autoridad ética mas adecuada para
ayudar a controlar los riesgos del intercambio de datos. "2

Los CAD permiten entregar acceso a los datos siempre y cuando, la reutilizacion de los datos secundarios
tenga un valor social potencial. En este contexto, el intercambio de datos secundarios debe ser guiado por los
principios de la ética de la salud publica.™

Dado que, en la mayoria de los casos, tanto las universidades, laboratorios, investigadores principales no
son propietarios de los datos de investigacion, y teniendo presente la legislacion de cada pais se preocupa por
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la confidencialidad de los datos, los investigadores deben planificar el intercambio de datos desde el comienzo
del proyecto, incluyendo pautas para el consentimiento informado amplio que les permita el uso de los datos
en investigaciones secundarias. ("

Abordar las cuestiones relacionadas con el uso secundario de datos y la necesidad de un nuevo consentimiento
respectivo es el problema mas desafiante. Por lo tanto, las enmiendas a nivel legislativo en cada pais deben
focalizarse en aumentar su armonizacion, confirmar el concepto de consentimiento informado amplio y definir
una ruta para el uso de los datos secundarios.

Preocupaciones del sujeto de investigacion

En relacion a las preocupaciones del sujeto de investigacion, se encuentra la reidentificacion de los datos, lo
cual puede generar discriminacion por parte de las companias de seguros de salud y empleadores."® Los sujetos
de investigacion estan dispuestos a compartir los datos, pero de forma anonimizada.”

La voluntad de participar en estudios de investigacion difiere significativamente segun el usuario potencial
de los datos. Los sujetos de investigacion tienen niveles de confianza mayor en su médico y en los investigadores
de las universidades pUblicas en comparacion a organizaciones privadas. Lo anterior, presenta desafios y sugiere
la necesidad de apoyar el dialogo sobre el papel de las asociaciones de investigacion entre los sectores publico
y privado. (16.17.18,19.20)

La confianza y la transparencia sobre quien se beneficiara en el acceso a los datos es fundamental en
los sujetos de investigacion, en consecuencia, debe existir claridad sobre los beneficios potenciales de la
investigacion, sobre quién recibira dichos beneficios, de qué forma se realizara y con qué fines.®

Una encuesta revela que otro factor preocupante para los sujetos de investigacion es la gobernanza de sus
datos cuando estos fuesen compartidos con otros equipos de investigacion, sefialando como proceso clave que
los datos se deberian de resguardar de manera segura. Asi mismo, demandarian que las solicitudes de acceso
a estos datos por otros grupos de cientificos sean revisadas y autorizadas por un grupo de expertos designados.
Ademas, requeririan que el administrador inicial de datos, monitoree el uso de datos cuando sean transferidos
al otro equipo.™

Posicion del investigador en el intercambio de datos

Frente al nuevo paradigma de ciencia abierta, donde el intercambio de datos es una condicién para la
publicacion y la financiacion, los investigadores han presentado argumentos en contra del intercambio de
datos. Algunos de estos argumentos apuntan al arduo trabajo de la recopilacion de datos, lo cual consideran
gue no sera recompensando si otro investigador puede utilizar estos datos para probar una nueva idea. También
afirman poner los datos a disposicion para el analisis posterior podria ser poco ético.®"

Una estrategia clave para abordar estos problemas planteados y promover el intercambio de datos es a
través de un marco de principios éticos, que sean universales y factibles para su implementacion.

DISCUSION

La tendencia internacional en el intercambio de datos en investigaciones con seres humanos ya se ha
instaurado, evidenciandose con politicas internas en algunos organismos internacionales, como la OMS® e INH®,
Sin embargo, entre los aspectos limitantes y de preocupacion en el intercambio de datos en investigacion con
seres humanos, se encuentran los aspectos éticos. Para subsanar esta preocupacion, se han postulado algunas
iniciativas, siendo una de ellas la creacién de un CAD"™ y un marco ético internacional para el intercambio
de datos.® Para llevar a cabo lo anterior, debe existir un respaldo legislativo en cada pais que sea un marco
normativo en el intercambio de datos, que integre el concepto de consentimiento informado amplio, y defina
una ruta para el uso de los datos secundarios. "

En el caso chileno, en lo referente a la vida privada y datos personales propiamente tal, la constitucion
garantiza los derechos a la vida privada, en conjunto otras normas suscritas y ratificadas por el pais, forman el
sistema constitucional de proteccion a la privacidad.® De esta forma se asegura a todas las personas el respeto
y proteccion a la vida privada y, asimismo, la proteccion de sus datos personales.?¥ De manera especifica,
se promulgé en Chile, la Ley 19.628 sobre “Proteccion a la vida privada”, que en lo particular legaliza la
“Proteccion de datos de caracter personal”, generando la obligacion general de mantener la seguridad de
datos personales al responsable de banco de datos, asi como, cuidar de ellos con la debida diligencia y ser
responsable de los dafos.®) Asimismo, la Ley 20.120 sobre “la investigacion cientifica en el ser humano, su
genoma, y prohibe la clonacion humana” sefnala que la recopilacion, almacenamiento, tratamiento y difusion
del genoma de las personas, se ajustara a las disposiciones de la Ley 19.628. Se recalca la regulacion del trato
de los datos de caracter personal en registros o bancos de datos, por organismos publicos o privados, por lo que
los datos del genoma humano que permitan la identificacion de una persona deberan ser encriptados para su
almacenamiento y transmision, aunque no es explicita su implementacion. @9

Sin perjuicio de este conjunto de normas, las disposiciones sobre obligaciones de seguridad para los sistemas
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que tratan datos personales se presentan hasta ahora en Chile de forma limitada, lo que dificulta su proteccion
ante los riesgos del desarrollo tecnologico, especificamente del intercambio de grandes bases de datos en
investigacion en humanos. Actualmente existe un proyecto de ley que modifica la mayoria de las normas que
existen en la Ley 19.628, en conjunto con la incorporacion de un gran nimero de nuevas disposiciones. Con el fin
de adecuar la normativa a estandares internacionales sobre proteccion en el tratamiento de datos personales,
lo cual incluye el intercambio de datos de investigacion y almacenamiento de datos en grandes repositorios.®”

Por otra parte, el consentimiento informado deberia ser amplio, permitiendo poder solicitarles a los sujetos
de investigacion que den su consentimiento para investigaciones futuras no especificadas, ya sea mediante la
inscripcion primaria en un repositorio de investigacion o a través de investigacion secundaria.? La aprobacion
ética de los estudios que utilizan el consentimiento amplio incluye mecanismos para garantizar que se respeten
esos consentimientos y se mantengan las expectativas inherentes a ellos.®)

Sin duda, los equipos de investigadores y las instituciones se enfrentan a un gran desafio con el nuevo
paradigma de ciencia abierta, conceptualizada de forma variable, desde la publicacion de los resultados de la
investigacion hasta el acceso a los datos y al proceso de investigacion, la evaluacion de esta y la revision por
pares,©? a pesar de este contexto, la evidencia sefiala que los investigadores han presentado argumentos en
contra del intercambio de datos.@"

CONCLUSIONES

La presente revision integrativa responde al objetivo planteado de identificar los aspectos éticos en el
intercambio de datos en investigacion con seres humanos, en los hallazgos identificados, se destacan aspectos
éticos, preocupaciones del sujeto de investigacion y posicion del investigador en el intercambio de datos,
destacando la creacién de un Comité Etico Internacional para el intercambio de datos y un DAC. También se
evidencia que se debe avanzar en el concepto del consentimiento informado amplio amparado por los marcos
regulatorios juridicos de cada pais.

Queda de manifiesto el desafio de instaurar el dialogo entre las asociaciones pUblico y privadas para aumentar
la confianza del sujeto de investigacion en el intercambio de datos, avanzar en aspectos del consentimiento
informado amplio, lo cual esta directamente relacionado con la legislacion en materia de proteccion de datos
de cada pais. Por tanto, es prioritario alcanzar una armonizacion de los aspectos claves que posibilitan el
intercambio de datos seguros y de esta forma definir una ruta para el uso de datos secundarios, lo anterior
se torna preponderante, en el escenario actual de ciencia abierta, donde los investigadores deberan sumarse
a estos nuevos requisitos. Es pertinente seguir generando espacios de discusion acerca de los aspectos éticos
en el intercambio de datos en investigaciones con humanos, lo cual sera un aporte que contribuira a seguir
esclareciendo y enriquecer el estado del conocimiento en una tematica que esta tomando cada vez mas
relevancia y se esta convirtiendo en un requisito actual para los investigadores.
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